Istituto Superiore di Sanita

Certificato n°® Addendum n®
addendum no.

QCT-0169-21

Certificate no.

DICHIARAZIONE CE DI
CONFORMITA’
SISTEMA COMPLETO DI
GARANZIA DI QUALITA’

secondo I"Allegato 11 escluso (4) della Direttiva Europea
93/42/CEE e successive modiliche ed integrazioni.
trecepita in ftalia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 ¢
successive modifiche ed integrazioni)

L’Istituto Superiore di Sanita,

Organismo Notificato 0373, certifica che

il sistema completo di garanzia della qualita
attuato da

ADO-ISS - 04/05/2021 - 0017162 |
Class: ON0373 ON.12

Maod 2zol Is s

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

’

Data prima cmissione
09_2 l Eirst issue dire’ 04.05.2021
Data di emissione corrente g4 052021

Current isste date

Data di scadenza 26.05.2024

Expiry date

ECDECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

accordimg o Annex 11 exeluding (4) of EC Directive
9392 L LC und subsequent modilications and integrations

frrcnspased tn fraly by the D Lgs a6 issued on
24020997 aind subsequent modifications and integrationsi

The Istituto Superiore di Sanita,
Notitied Bodyv 0373, certifies that
the total quality assirance system

enforced by

CID S.p.A.

Sede Legale/ Registered Office:
Strada per Crescentino snc — 13040 Saluggia (VC) ITALIA

per il dispositivo/i

for the device(s)

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)” |

¢ conforme ai requisiti applicabili della
Direttiva Europea 93/42/CEE e successive
modifiche ed integrazioni.

“ L'allegato tecnico & parte integrante del presente Certificato
r ST o] "

is in complianee with the applicable
reguirements of Cauncil Directive Y3:42/EEC
it subsequent modifications and integrations.

Il Direttore dell’Organismo Notificato
The Divector of Notificd Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

MARCOALDI ROBERTA
04.05.2021 14:33:34
uTcC
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n®
The Certificate no.

QCT-0169-21

di cui il presente allegato tecnico ¢ parte
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo

NMaod., 2201

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

TECHNICAL SHEET

Addendum n®
addendum no.

09-21

of which this technical sheet is an integral
puart, refers onlyv ro the following productis)

al/ai  seguente/i  prodotto/i  soggetto/i a that are subject to suwrveillance:
sorveglianza:
Classe IIb (Class 11h)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
CARBOSTENT RADIX 2 ICRWS5012L, ICRWS5012S,
(0 5.00 mm) [CRWS5017L, ICRW50178
CARBOSTENT RADIX 2 ICRW60I2L, ICRW6012S,
(O 6.00 mimn) ICRW6017L, ICRW6017S
CARBOSTENT RADIX 2 ICRW7012L, ICRW7012S,
(O 7.00 mm) [ICRW7017L, ICRW7017S

Valwtazione della conformita: vedi MOD-341-01-01 n° 266/21

Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 266/21

1l Direttore dell’Organismo Notificato
The Dirceror of Notificd Bodh
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanitd — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Ty — tel. /Fax. 390649902108 — www.iss.it
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Numero 19825 del Repertorio

Certifico io sottoscritto dottor Andrea Dragone, Notaio alla residenza di

Santhia, iscritto presso il Collegio Notarile dei Distretti Riuniti di Novara,
Casale Monferrato, che la presente copia composta da due fogli
per due facciate ¢ conforme all'originale documento esibitomi dall'interes-
sato e allo stesso restituito previa collazione. Santhia, nel mio studio in Cor-
so Sant'Ignazio da Santhia numero 4, il giorno cinque novembre duemila-

ventuno.
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